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Norvasc, 개량신약 무임승차 논란
암로디핀 물질특허 만료 … 재임상시험 놓고 선발․후발기업 입장 각각

미국 Pfizer의 고혈압 치료제 <노바스크(Norvasc)>의 개량신약 허가를 두고 국내 제약기업 사이에 무임승

차 논쟁이 치열하다.

제약업계에 따르면, 노바스크의 주성분인 암로디핀의 물질특허 유효시한이 2003년 만료됨에 따라 국내 10여

개 제약기업들이 이를 응용한 개량신약 개발에 열을 올리고 있다.

노바스크는 2003년 국내에서 1400억원 상당이 처방됐을 정도로 비중이 큰 전문의약품이기 때문에 어느 제약

기업이 처음으로 개량신약을 내놓을지에 관심이 집중되고 있다.

이미 한미약품, 종근당, SK제약, CJ 등은 임상시험을 마치고 허가절차에 들어갔으며, 유한양행, 환인제약 등

도 뒤늦게 해외에서 판권을 수입하거나 자체 개발에 나섰다.

그러나 선발기업들의 제품 발매가 가시화되자 후발기업들이 국제적 관행을 거론하며 별도의 임상시험 없이 

허가를 내줄 것을 의약 당국에 요구하고 나섰다.

즉, 이미 기존 약품에 의해 성분 안전성 검증이 끝난 상태이기 때문에 또 다시 임상시험을 할 필요는 없으

며 대체 조제를 위한 생물학적 동등성 시험만 하면 된다는 주장이다.

이미 임상시험을 마친 한미약품 등 선발기업들은 지금까지 투자한 노력과 비용을 감안해 후발기업과의 차별

이 필요하다는 입장이다.

선발 제약기업 관계자는 “개량신약 개발에 10억원 이상이 들었는데, 당국이 일부 제약기업들의 주장에 밀려 

임상시험을 면제해 준다면 앞으로 연구개발에 투자할 필요가 없는 것 아니냐”고 반문했다.

식품의약품안전청 관계자는 “개량신약이더라도 안전성 및 유효성 평가를 위해서는 원칙적으로는 인체시험이 

필요한 만큼 조만간 문제와 관련한 최종 입장을 확정할 것”이라고 밝혔다.
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